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Zusammenfassung
Ziel: Empirische Untersuchung des Einflusses von Selektionsef-
fekten auf die Ergebnisse einer prospektiven Beobachtungsstudie
in vier komplementaÈrmedizinischen Einrichtungen sowie Diskus-
sion von weiteren methodischen Problemen. Methoden: Bei einer
Gruppe von 2662 Patienten, die in eine prospektive Beobachtungs-
studie aufgenommen worden waren, wurden Merkmale und The-
rapieerfolg von Patienten mit und ohne Beantwortung von Follow-
up-Befragungen verglichen. Ergebnisse: Die Beurteilung des The-
rapieerfolgs bei Entlassung war bei Patienten, die die Follow-up-
BefragungsboÈ gen nicht zuruÈ cksandten, weniger guÈ nstig als bei Pa-
tienten mit Follow-up (Klinik KoÈ tzting: 56,2% der Patienten mit
Follow-up bewerteten den Behandlungserfolg bei Entlassung als
gut oder sehr gut gegenuÈ ber 37,7% der Patienten ohne Follow-up;
Kreiskrankenhaus Simbach: 63,7% vs. 54,6%; Klinik Deuringen:
71,1% vs. 65,8%; Klinik HoÈ henkirchen: 78,3% vs. 70,9%). Die Pa-
tienten mit Follow-up waren im Mittel juÈ nger als Patienten ohne
Follow-up. Interpretation: Bei der Bewertung der Ergebnisse der
Beobachtungsstudie sind gewisse Verzerrungseffekte durch Selek-
tion anzunehmen. Diskussion: Weitere methodische Probleme, die
diskutiert werden, umfassen den Einfluss von Spontanverbesserun-
gen, die ZuverlaÈssigkeit von Baselinewerten, den Einfluss von Ko-
interventionen, Nebenwirkungen, Erhebungsinstrumente, Durch-
fuÈ hrbarkeit und Effizienz. Schliesslich werden auf Struktur-, Pro-
zess- und Ergebnisebene Empfehlungen fuÈ r Massnahmen im
Bereich der QualitaÈ tssicherung beim stationaÈren Einsatz von Na-
turheilverfahren und besonderen Therapierichtungen gegeben.
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Summary
Observational Studies in a Network of Hospitals Using Comple-
mentary Medicine. Part IV: Methodological Aspects, Discussion,
and Recommendations
Objective: Empirical investigation of the influence of patient self-
selection during follow-up in a prospective observational study in 4
in-patient facilities for complementary medicine and discussion of
further methodological problems. Methods: 2662 patients treated
in the 4 hospitals and included in a prospective observational study
had been sent follow-up questionnaires 2, 6, and 12 months after
admission. Characteristics and therapeutic success at discharge
were compared in patients responding and those not responding.
Results: Patients not responding to the follow-up questionnaires
tended to be older and to assess the benefit of the treatment less
positive than patients who responded (hospital one: 56.2% of pa-
tients with a follow-up reported a good or very good response to
therapy at discharge compared to 37.7% of the patients without a
follow-up; hospital two: 63.7% vs. 54.6%; hospital three: 71.1%
vs. 65.8%; hospital four: 78,3% vs. 70,9%). Interpretation: When
interpreting the results of the observational study a certain degree
of bias induced by selection during follow-up has to be taken into
account. Discussion: Other methodological problems discussed
narratively include spontaneous improvements, reliability of base-
line measures, influence of effective cointerventions, side-effects,
outcome measures, feasibility, and efficiency. Finally, recommenda-
tions for quality management programs in in-patient facilities for
complementary medicine are provided.
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Einleitung
In den Teilen I bis III der Artikelserie wurden Ergebnisse der dia-
gnoseunspezifischen Basisdokumentation (Teile I und II [1, 2]) so-
wie die ersten Ergebnisse einer diagnosespezifischen Dokumenta-
tion von MigraÈnepatienten einer der kooperierenden Kliniken
(Teil III [3]) des Klinikverbunds «MuÈ nchener Modell» vorgestellt.
Das methodische Konzept und die Ergebnisse werfen eine ganze
Reihe methodischer Fragen auf. Beispiele hierfuÈ r sind:
± Inwieweit kann davon ausgegangen werden, dass VeraÈnderun-
gen uÈ ber die Zeit nicht primaÈr durch den Spontanverlauf der Er-
krankung (Spontanremission, Progredienz z. B. bei malignen
Tumoren) verursacht wurden?
± Sind die bei stationaÈrer Aufnahme erhobenen «Baseline»-Werte
zuverlaÈssig, und repraÈsentieren sie das Beschwerdeniveau bzw.
die LebensqualitaÈt in einem groÈ sseren Zeitraum vor Aufnahme?
± Inwieweit sind die Ergebnisse der Follow-up-Befragungen
durch Selektionseffekte verzerrt («Nur zufriedene Patienten
schicken BefragungsboÈ gen zuruÈ ck»)?
± Inwieweit beeinflussen andere poststationaÈr erfolgte Therapien
die Ergebnisse im Follow-up?
± Wie werden in naturheilkundlichen Einrichtungen, in denen
«Erstverschlimmerungen» oft als positives Zeichen gesehen
werden, Nebenwirkungen beurteilt?
± Sind die verwendeten Erhebungsinstrumente valide und effizi-
ent?
± Ist es innerhalb des Routinebetriebs eines Krankenhauses moÈ g-
lich, eine ausreichende DatenqualitaÈ t zu gewaÈhrleisten?
± Steht der mit den Beobachtungsstudien verbundene Aufwand in
einem sinnvollen VerhaÈltnis zur Aussagekraft?
Diese Liste koÈ nnte erheblich verlaÈngert werden. Einzelne Fragen
bzw. damit verbundene Aspekte wurden bereits systematisch un-
tersucht [4] (sowie Manuskript eingereicht und in Vorbereitung).
In diesem Artikel soll exemplarisch die empirische Bearbeitung
der Frage nach Selektionseffekten im Follow-up vorgestellt wer-
den; die uÈ brigen Punkte werden in der Diskussion eroÈ rtert.
Methoden
Die grundlegenden Methoden der Beobachtungsstudien wurden in Teil 1 be-
schrieben [1]. Zur ÛberpruÈ fung der Selektionseffekte wurden drei Verglei-
che durchgefuÈ hrt:
1. RuÈ cklaufquoten im 12-Monats-Follow-up von Patienten, die bei Entlas-
sung den Therapieerfolg als gut oder sehr gut beurteilten, vs. Patienten
mit weniger positiver Bewertung des Therapieerfolgs;
2. soziodemographische Merkmale, Erkrankungsdauer, Beschwerdeintensi-
taÈ t, LebensqualitaÈ t und Therapieerfolg von Patienten mit 12-Monats-Fol-
low-up (Antworter) vs. Patienten ohne 12-Monats-Follow-up (Nichtant-
worter);
3. wie 2., jedoch Patienten mit mindestens einem Follow-up (nach 2, 6 oder
12 Monaten) vs. Patienten ohne jeglichen Follow-up.
Folgende Variablen wurden verglichen: Geschlecht, Alter, Erkrankungsdau-
er, BeschwerdestaÈrke bei Aufnahme und Entlassung sowie deren Differenz,
Globalurteile von Arzt und Patient bei Entlassung, Allgemeinbenotung des
Klinikaufenthaltes (auf einer Schulnotenskala von 1 = sehr gut bis 6 = un-
genuÈ gend) sowie die Differenz der Subskalen des POMS (Profile of Mood
States) zwischen Aufnahme und Entlassung. Als statistische Tests wurden
der U-Test nach Wilcoxon, Mann und Whitney sowie der Chi-Quadrat-Test
eingesetzt.
Ergebnisse
In der TCM-Klinik KoÈ tzting sandten nach 12 Monaten 59,8% der
Patienten mit maÈssigem oder keinem Therapieerfolg bei Entlas-
sung den Follow-up-Bogen zuruÈ ck, im Vergleich zu 73,9% mit gu-
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Tab. 1. Vergleich der Patienten mit und ohne RuÈ cksendung des 12-Monats-Follow-up-Bogens
KoÈ tzting Simbach Deuringen HoÈ henkirchen
mit
(n = 439)
ohne
(n = 228)
mit
(n = 226)
ohne
(n = 195)
mit
(n = 111)
ohne
(n = 366)
mit
(n = 251)
ohne
(n = 556)
Geschlecht weiblich, % 73,0 71,0 63,3 68,7 75,7 72,9 82,5 79,1
Alter, Jahre 51,8 53,5 56,9 57,3 50,9 *57,5 42,2 41,5
Dauer der Erkrankung, Jahre 11,4 9,8 8,1 8,1 5,8 5,1 10,7 9,5
BeschwerdestaÈrke bei Aufnahme 71,7 72,1 65,9 66,8 74,0 71,2 61,4 62,9
BeschwerdestaÈrke bei Entlassung 40,4 *47,2 35,7 36,6 31,6 33,0 28,8 31,5
Differenz Aufnahme±Entlassung 31,4 24,2 30,1 28,1 42,1 36,9 32,3 32,2
Globalurteile bei Entlassung, %
Besserunga (Arzt) 40,6 *31,1 56,0 44,2 44,2 *31,3 55,8 46,7
Guter/sehr guter Erfolg (Patient) 56,2 *37,7 63,7 54,6 71,1 65,8 78,3 *70,9
Allgemeinnote Klinikaufenthalt 1,65 1,73 1,84 1,96 1,64 1,66 1,97 *2,16
POMS Differenz
DepressivitaÈt 0,41 0,37 0,41 0,45 0,67 0,54 0,60 0,60
MuÈ digkeit 0,67 0,54 0,92 0,76 1,15 1,06 0,98 1,01
Tatendrang 0,18 0,12 0,32 0,41 0,49 0,45 0,63 0,68
Missmut 0,57 0,53 0,58 0,40 0,77 0,65 0,71 0,64
*p < 0,05.
aErhebungsmethoden in den Kliniken nicht einheitlich; KoÈ tzting: % Besserung gegenuÈ ber Aufnahme, Simbach: Anteil Patienten, die deutlich gebessert
oder beschwerdefrei waren.
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tem oder sehr gutem Therapieerfolg. Dieser Unterschied ist stati-
stisch hochsignifikant (p < 0,001). In Simbach (57,4% vs. 60,2%,
p > 0,5) und in Deuringen (20,3% vs. 25,1%, p > 0,3) waren die
RuÈ cklaufquoten in den beiden Patientengruppen nicht in auffaÈ lli-
ger Weise unterschiedlich. In HoÈ henkirchen zeigte sich wiederum
ein statistischer Trend (26,8% vs. 35,1%, p = 0,07) zu geringeren
RuÈ cklaufquoten bei Patienten mit weniger positiver Bewertung
des Therapieerfolgs.
Auch beim zweiten (Patienten mit vs. ohne 12-Monats-Follow-up)
und dritten Vergleich (Patienten mit mindestens einem vs. ohne
jeglichen Follow-up; siehe Tab. 1, 2) ergaben sich zum Teil signifi-
kante Unterschiede. WaÈhrend Geschlecht, Erkrankungsdauer und
BeschwerdestaÈrke bei Aufnahme keinen Zusammenhang mit den
RuÈ cklaufquoten zeigen, unterscheiden sich vor allem die Global-
beurteilungen durch den Arzt und den Patienten bei Antwortern
und Nichtantwortern deutlich: Die Ergebnisse der Nichtantworter
waren zum Teil deutlich unguÈ nstiger. Die Nichtantworter waren
daruÈ ber hinaus haÈufiger aÈ lter, gaben dem Klinikaufenhalt eine et-
was weniger guÈ nstige Gesamtnote und hatten bei der Befindlich-
keit (POMS-Fragebogen) unguÈ nstigere Werte bzw. geringere Ver-
besserungen im Bereich Missmut. AuffaÈ llig ist, dass die Verbesse-
rung der emotionalen Befindlichkeit bei den Patienten der
Waldhausklinik Deuringen, die keinen einzigen Follow-up-Bogen
zuruÈ cksandten, besonders gering ist (Tab. 2, 6. Spalte unten).
Diskussion und Empfehlungen
Selektionseffekte
Die Ergebnisse der durchgefuÈ hrten Analysen belegen gewisse Se-
lektionseffekte durch Datenverluste bzw. Nichtbeantwortung der
FrageboÈ gen im Follow-up. Bei Patienten ohne Follow-up wird der
Therapieerfolg bei Entlassung im Mittel weniger positiv bewertet;
d. h., es ist davon auszugehen, dass die Patienten, die keine Follow-
up-BoÈ gen zuruÈ cksenden, im Durchschnitt etwas weniger von der
stationaÈren Behandlung profitieren und der durchschnittliche kli-
nische Verlauf aufgrund der vorhandenen Daten etwas zu guÈ nstig
eingeschaÈtzt wird. Ein weiteres wichtiges Ergebnis ist jedoch, dass
die Selektionseffekte in den Kliniken mit besonders geringen
RuÈ cklaufquoten im Follow-up nicht ausgepraÈgter zu sein scheinen.
Dies kann als Hinweis dafuÈ r ausgelegt werden, dass trotz der nied-
rigen RuÈ cklaufquoten ein Mindestmass an Interpretierbarkeit und
Aussagekraft gegeben ist.
Einfluss des Spontanverlaufs
Prinzipiell sind ohne eine unbehandelte Kontrollgruppe zuverlaÈssi-
ge Aussagen uÈ ber den Spontanverlauf einer Erkrankung schwierig.
Das MitfuÈ hren einer unbehandelten Kontrollgruppe ist jedoch
keine realistische Option. Erstens erscheint unwahrscheinlich, dass
Patienten einer derartigen Studie zustimmen, zweitens sind nur
wenige der groÈ sstenteils chronisch Kranken voÈ llig ohne bestehen-
de Behandlung und drittens ist zu befuÈ rchten, dass ein Teil der Pa-
tienten, die zu dem unbehandelten Studienarm randomisiert wuÈ r-
den, in der Studienphase eine zusaÈ tzliche Behandlung beginnen
wuÈ rden. In unserer speziellen Situation erscheint die einzig realisti-
sche Option, die zumindest das erste Problem weitgehend aus-
schaltet und das zweite moÈ glicherweise verringert, ein randomi-
sierter Vergleich mit Patienten auf einer Warteliste. Das bedeutet,
dass einzelne Patienten auf der Warteliste ± sofern eine solche be-
steht ± vorzeitig zur sofortigen Behandlung zugeteilt werden und
die Ergebnisse dann mit denen der Patienten auf der Warteliste
verglichen werden.
In den kooperierenden Verbundkliniken werden ± wie gezeigt ±
primaÈr chronisch Kranke mit groÈ sstenteils langjaÈhrigen Kranken-
Tab. 2. Vergleich der Patienten mit mindestens einem und ohne jeglichen Follow-up-Bogen
KoÈ tzting Simbach Deuringen HoÈ henkirchen
mit
(n = 594)
ohne
(n = 73)
mit
(n = 321)
ohne
(n = 100)
mit
(n = 270)
ohne
(n = 207)
mit
(n = 453)
ohne
(n = 345)
Geschlecht weiblich, % 73,4 63,0 65,4 67,0 73,5 74,4 81,5 78,0
Alter, Jahre 51,8 *57,4 56,3 59,6 50,6 52,0 41,5 41,9
Dauer der Erkrankung, Jahre 11,0 10,0 8,3 7,5 5,8 5,1 9,8 10,1
BeschwerdestaÈrke bei Aufnahme 71,6 73,7 66,6 65,3 72,7 70,6 61,3 64,0
BeschwerdestaÈrke bei Entlassung 41,7 *50,8 35,7 38,2 33,4 31,5 28,0 *34,3
Differenz Aufnahme±Entlassung 29,6 24,6 30,8 21,3 51,3 49,6 32,7 31,6
Globalurteile bei Entlassung, %
Besserunga (Arzt) 38,2 30,6 54,7 *37,1 44,2 *31,9 75,6 70,0
Guter/sehr guter Erfolg (Patient) 51,8 34,9 64,1 54,6 69,6 63,6 52,7 *45,2
Allgemeinnote Klinikaufenthalt 1,67 1,73 1,88 1,95 1,62 1,70 2,00 *2,24
POMS Differenz
DepressivitaÈt (Abnahme) 0,41 0,28 0,42 0,47 0,66 *0,41 0,59 0,60
MuÈ digkeit (Abnahme) 0,64 0,60 0,88 0,73 1,20 *0,87 0,99 1,01
Tatendrang (Zunahme) 0,15 0,26 0,37 0,21 0,53 0,34 0,69 0,62
Missmut (Abnahme) 0,58 *0,36 0,55 0,27 0,80 *0,46 0,68 0,65
*p < 0,05.
a Erhebungsmethoden in den Kliniken nicht einheitlich; KoÈ tzting: % Besserung gegenuÈ ber Aufnahme, Simbach: Anteil Patienten, die deutlich gebessert oder
beschwerdefrei waren.
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geschichten behandelt. Der Anteil der Patienten mit Erkrankun-
gen, bei denen mit einer starken Progredienz oder einer starken
Tendenz zur Spontanremission gerechnet werden muss, ist in den
einzelnen Kliniken recht unterschiedlich. So werden beispielsweise
mehr Akutkranke in Simbach oder Deuringen behandelt als in
KoÈ tzting oder HoÈ henkirchen; Deuringen hat daruÈ ber hinaus den
hoÈ chsten Anteil an Tumorpatienten. Insgesamt erscheint es uns je-
doch angebracht, bei mindestens der HaÈ lfte der Patienten aller
Kliniken von einer weitgehend gleichbleibenden Krankheitsaktivi-
taÈ t auszugehen. Bei einigen Erkrankungen (z. B. Neurodermitis)
ist allerdings trotzdem mit erheblichen Spontanschwankungen der
IntensitaÈt innerhalb des Beobachtungszeitraums zu rechnen. Das
Problem der Prognostizierbarkeit des Spontanverlaufs schraÈnkt
ohne Zweifel die Interpretierbarkeit der EffektivitaÈtsbewertung
ein. Die Ergebnisse geben aber ein Abbild der Wirklichkeit (mit
den unten diskutierten EinschraÈnkungen), Anhaltspunkte oder ±
bei einer Reihe von Erkrankungen ± eindeutige Hinweise. Die in
Teil III beschriebenen Ergebnisse der diagnosespezifischen Doku-
mentation zu den MigraÈnepatienten der Klinik KoÈ tzting erlauben
in unseren Augen durchaus eine vorsichtige AbschaÈtzung der Ef-
fektivitaÈ t.
ZuverlaÈssigkeit der Baselinewerte
Neben der grundsaÈ tzlichen Frage, inwieweit Vor-Nach-Vergleiche
eine Beurteilung der EffektivitaÈt erlauben, sind eine Reihe von
Problemen zu diskutieren, die die Konsistenz der Daten selbst be-
treffen. Ein weiterer Punkt ist z. B. die in der Einleitung aufgewor-
fene Frage, ob die bei der stationaÈren Aufnahme erhobenen Daten
zuverlaÈssige Ausgangswerte darstellen. Insbesondere ist wichtig,
ob das Beschwerdeniveau unrealistisch hoch eingeschaÈtzt wird und
daher eine ÛberschaÈtzung des Therapieeffektes erwartet werden
muss. Daher wurden in einem der HaÈuser (TCM-Klinik KoÈ tzting),
das uÈ ber eine umfangreiche Warteliste verfuÈ gt, uÈ ber 500 Patienten
zwei Monate vor Aufnahme Fragebogen zu LebensqualitaÈ t und
BeschwerdeintensitaÈt zugesandt. Die Ergebnisse zeigen, dass die
Aufnahmewerte bereits geringfuÈ gig guÈ nstiger liegen als die Werte
zwei Monate und ein Monat vor Aufnahme (Manuskript einge-
reicht). Dies bedeutet, dass nicht davon ausgegangen werden
kann, dass die Patienten bei Aufnahme unrealistisch unguÈ nstige
Angaben machen. Eine ÛberschaÈtzung der Therapieeffekte ist da-
her eher unwahrscheinlich.
Einfluss anderer Behandlungen
Noch keine Aussagen koÈ nnen wir daruÈ ber machen, inwieweit an-
dere, nach der Entlassung (vielleicht wegen mangelhaften Effekts
der stationaÈren Therapie?) erfolgte Behandlungen die Ergebnisse
des Follow-ups beeinflussen. In Teil II wurde beschrieben, dass
nach 12 Monaten uÈ ber 40% der Patienten andere Behandlungen
erhalten hatten, davon etwa die HaÈ lfte mit gutem Erfolg. Es ist al-
lerdings nicht auszuschliessen, dass Patienten hier auch Therapien
z. B. akuter Beschwerden (z. B. Unfall) einbezogen, die mit der sta-
tionaÈr behandelten Erkrankung nicht in Zusammenhang standen.
WaÈhrend ein gewisser Einfluss neuer Behandlungen auf die Be-
schwerden und LebensqualitaÈt anzunehmen ist (und ja auch er-
wuÈ nscht ist und sogar im Sinne einer FortfuÈ hrung der Behandlung
sein kann), erscheint wenig wahrscheinlich, dass dies auch bei der
retrospektiven EinschaÈtzung des Erfolgs der stationaÈren Therapie
waÈhrend des Follow-ups erfolgt.
Nebenwirkungen
Die prospektive Dokumentation bietet grundsaÈtzlich hervorra-
gende Voraussetzungen fuÈ r die Monitorisierung von Nebenwir-
kungen bzw. unerwuÈ nschten Ereignissen, da Daten diesbezuÈ glich
allenfalls aus Kasuistiken stammen und so gut wie nie in groÈ sse-
ren Stichproben prospektiv untersucht werden. Wie in jeder klini-
schen Situation erweist es sich jedoch als schwierig zu beurteilen,
ab wann es sich um ein dokumentationswuÈ rdiges Ereignis han-
delt und ob es mit der Therapie zusammenhaÈngt. Je nach Erhe-
bungsmethode (z. B. offene Dokumentation, explizites Abfragen
einzelner Items etc.) ist die resultierende «Nebenwirkungsrate»
unterschiedlich [5]. Ein spezifisch naturheilkundliches Problem
ist ausserdem, dass bei vielen regulativen TherapieansaÈtzen
«Erstverschlimmerungen» als durchaus wuÈ nschenswert fuÈ r den
klinischen Gesamtverlauf interpretiert werden. Ein Teil der Pa-
tienten schliesst sich dieser Interpretation an und wuÈ rde daher
z. B. das Auftreten eines stark juckenden Ekzems bei der homoÈ o-
pathischen Therapie einer rheumatischen Arthritis nicht als
«Nebenwirkung» einordnen. Die Ergebnisse zu Nebenwirkungen
aus den ersten Beobachtungsphasen werden zur Zeit in mehre-
ren Manuskripten aufgearbeitet. Obwohl einige Resultate aÈus-
serst interessant und kontrovers sind, muss betont werden, dass
hier noch umfangreiche methodische Untersuchungen notwendig
sein werden, um die aufgrund verschiedener ErhebungsansaÈtze
zum Teil widerspruÈ chlichen Ergebnisse konsistent zu interpretie-
ren.
Erhebungsinstrumente
Vor der DurchfuÈ hrung der geschilderten Untersuchungen gab es
keine Erfahrungen, welche Instrumente sich fuÈ r eine so weitrei-
chende Dokumentation in dem gegebenen Umfeld eignen. Gut be-
waÈhrt hat sich beispielsweise die Beurteilung der IntensitaÈ t der
Hauptbeschwerde mittels visueller Analogskala. Dieses Mass
uÈ berlaÈsst es dem Patienten, was er fuÈ r sich selbst am wichtigsten
empfindet; es ist damit jedoch wenig transparent. Untersuchungen
zur Korrelation mit anderen Massen, zu ReliabilitaÈt und ValiditaÈt
befinden sich im Publikationsprozess (Manuskript eingereicht so-
wie Abstract in [6]). Die in der ersten Phase verwendeten Lebens-
qualitaÈts-Messinstrumente Alltagsleben und MLDL wurden inzwi-
schen durch den weiter verbreiteten SF-36 Fragebogen [7] er-
setzt.
Schwierigkeiten verursacht die Erfassung oÈ konomisch relevanter
Informationen, wie die Inanspruchnahme medizinischer Leistun-
gen, Medikation und ArbeitsunfaÈhigkeit. Da ein Zugriff auf Daten
der Krankenversicherungen und eine zuverlaÈssige Erhebung uÈ ber
die HausaÈrzte bisher nicht moÈ glich sind, kann nur auf Befragungen
zuruÈ ckgegriffen werden. Dies impliziert eine geringe PraÈzision;
ausserdem hat sich gezeigt, dass unmissverstaÈndliche Formulierun-
gen der Fragen aÈusserst schwierig zu finden sind.
Beobachtungsstudien im Rahmen eines natur-
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DurchfuÈ hrbarkeit
Die Erfahrungen zeigen, dass eine systematische prospektive Do-
kumentation im Rahmen der Routineversorgung moÈ glich ist, wenn
1) fuÈ r die Organisation der AktivitaÈten ein kompetenter und enga-
gierter Mitarbeiter mit einem Mindestmass an zeitlichen Ressour-
cen zur VerfuÈ gung steht und 2) das gesamte beteiligte Klinikperso-
nal ausreichend informiert ist. Zumindest der hier gewaÈhlte An-
satz ist nur in Einrichtungen mit uÈ berwiegend chronisch Kranken
sinnvoll.
Da in die Dokumentation eine grosse Zahl von Mitarbeitern ein-
bezogen werden muss, ist eine gute Planung im Vorfeld unumgaÈng-
lich, da nachtraÈgliche Ønderungen, z. B. von Formularen oder Ab-
laÈufen, zu erheblichen Schwierigkeiten fuÈ hren koÈ nnen.
Aufwand vs. Aussagekraft
Die im Rahmen des wissenschaftlichen QualitaÈ tsmanagements des
Klinikverbunds «MuÈ nchener Modell» durchgefuÈ hrten Beobach-
tugsstudien mussten ohne externe projektgebundene finanzielle
FoÈ rderung mit den vorhandenen Mitteln der Kliniken und des be-
gleitenden Forschungsprojekts durchgefuÈ hrt werden. DaruÈ ber hin-
aus ist das Gesamtkonzept neuartig; das Projekt muss daher als Er-
probung angesehen werden. Angesichts dieser Ausgangssituation
und des Umfangs erscheint es angemessen, das Vorhaben als ge-
lungen zu betrachten. Vor der Erarbeitung der vorgelegten Unter-
suchungen waren weder empirische Daten zur stationaÈren Versor-
gung mit naturheilkundlichen oder komplementaÈrmedizinischen
Verfahren noch ein realistisches Konzept zu deren Sammlung vor-
handen. Ohne Zweifel ist die interne ValiditaÈt der Beobachtungs-
studien nicht mit der einer nach den GCP-Richtlinien (Good Clini-
cal Practice) durchgefuÈ hrten randomisierten Studie vergleichbar.
Es waÈre aber voÈ llig unrealistisch zu erwarten, dass alle relevanten
naturheilkundlichen Fragestellungen jemals in randomisierten Stu-
dien untersucht werden koÈ nnten. Notwendig sind daher Kompro-
missloÈ sungen, die ± kritisch interpretiert ± als Grundlagen fuÈ r un-
aufschiebbare Entscheidungen herangezogen werden koÈ nnen. Da-
her ist das gewaÈhlte Konzept grundsaÈ tzlich sinnvoll. Methodische
Weiterentwicklungen und organisatorische Verbesserungen sind
unabdingbar. Ebenso ist zu uÈ berpruÈ fen, ob aÈhnliche Konzepte
auch im Bereich der Versorgung durch niedergelassene Ørzte sinn-
voll sind.
Empfehlungen zur QualitaÈtssicherung
Die prospektiven Beobachtungsstudien sind Teil eines resultato-
rientierten QualitaÈtsmanagements, das eine laÈngerfristig patienten-
nahe und anwenderorientierte Evaluation von QualitaÈ tsmerkma-
len vor und nach einer Intervention sowie im Vergleich mit ande-
ren Einrichtungen ermoÈ glichen soll (siehe hierzu [1]). Dieser
Ansatz wird auch unter dem Begriff der «clinical effectiveness stu-
dy» oder «outcome study» zunehmend international diskutiert
[8, 9].
Die Feststellung subjektiver und medizinischer Nutzenmasse fuÈ hrt
alleine jedoch nicht zu einer Optimierung von Gesundheitsleistun-
gen. Dies ist nur moÈ glich, wenn die Ergebnisse («outcomes»)
durch eine rasche und verstaÈndliche RuÈ ckmeldung an die behan-
delnden Akteure fuÈ r moÈ gliche Korrekturen an den Ablaufprozes-
sen in Organisation, Diagnostik und Therapie genutzt werden koÈ n-
nen.
Evaluation und Optimierung sind untrennbare Elemente und Zie-
le eines QualitaÈtsmanagements, das alle Ebenen der QualitaÈ t zu
beruÈ cksichtigen hat und somit zu einer Weiterentwicklung und In-
tegration von Naturheilverfahren in die Gesamtmedizin beitragen
koÈ nnte.
Das Programm «wissenschaftliches QualitaÈ tsmanagement» des
Zentrums fuÈ r naturheilkundliche Forschung der Med. Klinik II der
TU MuÈ nchen («MuÈ nchener Modell») zeigt mit seinen ersten Aus-
wertungen mehrjaÈhriger Erhebungen hoffnungsvolle AnsaÈtze. Ta-
belle 3 fasst Empfehlungen des «MuÈ nchener Modells» zusammen,
die auch fuÈ r andere klinische Einrichtungen auf diesem Gebiet ak-
zeptable Anregungen fuÈ r Anforderungsprofile qualitaÈtssichernder
Massnahmen darstellen duÈ rften.
Tab. 3. Anforderungsprofil fuÈ r Massnahmen im Bereich QualitaÈ tssicherung
beim stationaÈren Einsatz von Naturheilverfahren und besonderen Thera-
pierichtungen
1. Beschreibung der Organisations- und Kommunikationsstrukturen der
Einrichtung, z. B. raÈumlich-zeitlicher Ablaufplan, geforderte Qualifika-
tion der DurchfuÈ hrenden sowie des medizinischen Konzeptes (z. B. Me-
thodeneinsatz, allgemeine Therapiezielformulierung und deren medizi-
nisch-wissenschaftliche BegruÈ ndung); Schaffung von Transparenz
2. Pflicht zur Mitwirkung an Konsensuskonferenzen zur Erarbeitung dia-
gnostisch-therapeutischer Leitlinien und ihrer DurchfuÈ hrungsbestimmun-
gen
3. Verpflichtung zur individuellen Nachbetreuung der Patienten (Nachsor-
ge-Management) durch geeignete Massnahmen einer therapiezielorien-
tierten Versorgung (z. B. Schulung einweisender Ørzte), auch in Koopera-
tion mit konventionell-schulmedizinischen Einrichtungen
4. DurchfuÈ hrung einer prospektiven Patientendokumentation (Patienten-
Stammdaten, codierte Diagnosen, erbrachte diagnostische und therapeu-
tische Leistungen, geeignete Indikatoren ± krankheitsbezogen und krank-
heitsuÈ bergreifend ± zur Beschreibung der ErgebnisqualitaÈ t). FuÈ r die er-
sten beiden Jahre sollte eine Vollerhebung aller Patienten, spaÈter eine
repraÈsentative Stichprobenerhebung durchgefuÈ hrt werden. Die Doku-
mentation sollte nach einem festgelegten Zeitplan (z. B. Aufnahme, Ent-
lassung, Nachbefragung in fixen ZeitabstaÈnden bis zu einem Jahr) erfol-
gen und alle Patienten einschliessen.
5. Teilnahmeverpflichtung zu einem Leistungsvergleich mit einer vergleich-
baren Klinik am Beispiel mindestens einer «Schwerpunktdiagnose». Auf
Struktur- und Beobachtungsgleichheit ist zu achten. Der Vergleich sollte
mindestens einmal innerhalb von 5 Jahren erfolgen.
6. JaÈhrliche Berichterstattung, Beurteilung und ÛberpruÈ fung durch eine ex-
terne, unabhaÈngige QS-Institution
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